MYALEPTAY

(Metreleptino milteliai
injekciniam tirpalui)

VARTOJIMO
INSTRUKCIJOS

11,3 mg flakonas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés
greitai nustatyti naujg saugumo informacija. Mums galite
padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskusj Salutinj
poveikj tiesiogiai, uzpilde interneto svetainéje www.vvkt.It
\ esancia forma, pastu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos,
m ale ta° Zirmdny g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel.: 8 800 73568, faksu
8 800 20131 arba el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It.
t I t' Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
me I'E EP m daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.




Vartojimo instrukcijos

Pries pradedant §j vaistg vartoti savarankiskai namuose, gvirkgto Skalé
Jlsy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas Jus

apmokys, kaip paruosti ir suleisti Myalepta. Kreipkités Virsutinj stimoklio krastg patraukite iki paskirtos dozés
j juos, jeigu kyla neaiskumy arba Jums reikalinga dydzio linijos. Toliau pateikiami pavyzdziai su skirtingo
papildoma informacija ar pagalba. Skirkite pakankamai  dydZio Svirkstais. Jeigu JUsy Svirkstas atrodo kitaip
laiko kruops¢&iai paruoéti ir suleisti vaista; kartu su arba ant jo yra kitokiy dozeés zymiy, dél papildomos
flakono susilimui isémus is saldytuvo reikalingu laiku, is ~ informacijos kreipkités j savo gydytoja, slaugytoja ar
viso gali prireikti mazdaug 20 minuciy. vaistininka.

0,3 ml Svirksto naudojimas
Papildoma mokomoji informacija

Yra papildoma mokomoji informacija ir vaizdo jrasai,
kurie yra skirti padéti Jums iSmokti taisyklingai

0,3 ml Svirkstas rodo injekcijos dydj ,U*, o ne ,ml“.
,U“ reiskia ,vienetus” (angl. units)

1 U yra tiek pat, kiek 0,01 ml.

vartoti Myalepta. Jg galima rasti www.myaleptainfo.eu.
Vaizdo jrasa galima rasti pagal $j QR koda.
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Ties kiekviena 5 U riba, yra skaitmuo ir ryski linija.
Tai atitinka 0,05 ml.

® Kiekvienas 1U pazymeétas mazesne linija tarp ryskiy
linijy. Tai atitinka 0,01 ml.

® Kiekvienas 0,5 U pazymétas mazesne linija tarp
dviejy 1 U linijy. Tai atitinka 0,005 ml.

I mL (liet. ml)
E 0.06 mL = 3
0.12 mL—! 6U
12U (
0.25 mL—
25U
5

® Kad buty lengviau Myalepta tirpala suleisti naudojant
mazg 0,3 ml Svirksta, paskutiniame toliau pateikiamos
lentelés stulpelyje nurodomas ant Svirksto esantis
matmuo vienetais ,Unit", kuris atitinka skirtingas Jisy
gydytojo, slaugytojo ar vaistininko Jums paskirtas
dozes.
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Dozés ml vertimas j doze vienetais (U), kai naudojamas 0,3 ml Svirkstas

. . . Sumaigyto Myalepta Su!n.ai§yto .Mg./a.lfpt.avtirpal.o kieki.s, kurj
Vaiko svoris Myalepta dozé tirpalo kiekis reikia sulelst_l, |sre|kstaf \{ler:etals V),
ant Jusy 0,3 ml Svirksto

9 kg 0,54 mg 0.10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0.12 ml 12

1 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14

13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15

14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16

15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18

16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19

17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20

18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21

19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22

20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24

21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25

22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26

23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27

24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28

25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

1 ml Svirksto naudojimas

2,5 ml svirksto naudojimas

o Sis svirkstas nurodo suleidziama doze mililitrais, todél @ Sis §virkstas nurodo suleidziama doze mililitrais, todél
leiskite tokig doze, kokig nurodé Jisy gydytojas, leiskite tokig doze, kokig nurodé Jisy gydytojas,
slaugytojas ar vaistininkas. Jums nereikia paversti slaugytojas ar vaistininkas. Jums nereikia paversti
dozés mililitrais j vienetus (U). dozés mililitrais j vienetus (U).

® 1ml Svirkstas Jums bus duodamas, jei vartojama ® 2,5 ml SvirkStas Jums bus duodamas, jei vartojama
paros dozé yra didesné nei 1,5 mg, iki 5 mg, o jos tlris paros dozé yra didesné nei 5 mg, iki 10 mg, o jos tdris
yra didesnis nei 0,3 ml, iki 1,0 ml Myalepta tirpalo. yra didesnis nei 1,0 ml Myalepta tirpalo.

® Kiekvienas 0,1 ml pazymétas skaitmeniu ir ryskia ® Kiekvienas 0,5 ml pazymétas skaitmeniu Salia ryskios
linija. linijos.

® Kiekvienas 0,05 ml pazymeétas vidutinio dydzio linija. ® Kiekvienas 0,1 ml pazymétas mazesne linija tarp

ryskiy linijy.

® Kiekvienas 0,01 ml pazymétas mazesne linija
mL (liet. ml)
5 L
' =7
0.75 ML =ph= 1.2 mL—t — 1.5
0.5mL— i
i 2.4 mL-¢
1 i

. J O\l J |\ /L J
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A ZINGSNIS. Paruosimas

Susirinkite visus injekcijai reikalingus reikmenis. E Prie$ ruosdami Myalepta tirpala, mazdaug10
Juos Jums pateiks Jasy gydytojas, slaugytojas minuciy leiskite flakonui su milteliais susilti iki
arba vaistininkas. kambario temperatdros.

Ant Svaraus, gerai apsviesto pavirsiaus susidékite
Siuo reikmenis:

® stiklinj Myalepta milteliy flakong

® talpykle su injekciniu vandeniu, kuris skirtas
Myalepta milteliy tirpinimui.

o Injekcinis vanduo gali bati tiekiamas
stiklinése arba plastikinése ampulése, arba
stikliniuose flakonuose su guminiu kamsciu.

® alkoholiu suvilgytus tamponus (injekcijos vietos
ir flakony pavirsiaus nuvalymui)

® astriy atlieky Salinimo talpykle (saugiam injekcijai E Pries ruosdami §j vaista, nusiplaukite rankas.

reikalingos jrangos Salinimui véliau)

Jums taip pat reikés 2 Svirksty:

® vieno 1 ml Svirksto, 21 kalibro 40 mm ilgio adatos
milteliy tirpinimui.

® vieno Svirksto su daug trumpesne adata, tirpalo
suleidimui po oda.

Svirksto dydj parinks Jasy gydytojas, slaugytojas
arba vaistininkas, priklausomai nuo Myalepta dozés
dydzio.

® Jei Jums skirta dozé yra 1,5 mg arba maziau,
naudosite 0,3 ml Svirksta

® Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 1,5 mg iki
5 mg, naudosite 1 ml Svirksta.

® Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 5 mg,
naudosite 2,5 ml Svirksta

® Jei Jums skirta dozé yra didesné negu 5 mg,
JUsy gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas gali
nurodyti suleisti jg kaip dvi atskiras injekcijas.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés
lapelio 3 skyriuje , Kiek reikia suleisti®.

11,3 mg flakonas




IS plastikinio jpakavimo iSimkite 3 ml Svirksta.
Kiekviena kartg naudokite naujg Svirksta.

® 3 ml Svirkstas ir adata pateikiami atskirai.

® Kaip prijungti adata prie Svirksto, priklausys
nuo to, kokioje talpykléje yra injekcinis vanduo:
plastikinéje kapsuléje, stiklinéje kapsuléje ar
stikliniame flakone (konkrecios instrukcijos
pateikiamas toliau).

E | 3 ml Svirksta jtraukite 2,2 ml injekcinio vandens.

Kartu su vaisto flakonu ir Svirkstais, JGsy gydytojas,
slaugytojas arba vaistininkas taip pat pateiks
injekcinio vandens. Jis skirtas Myalepta milteliy
iStirpinimui, kad vaistas buty injekcijai tinkamas
skystis. Injekcinis vanduo tiekiamas vienoje is Siy
talpykliy:

® plastikinéje ampuléje
o stiklinéje ampuléjé
o stikliniame falkone (su guminiu kamsciu)

Visada naudokite nauja injekcinio vandens
ampule ar flakong. Niekada nenaudokite injekcinio
vandens, kurio liko ruosiant ankstesnes Myalepta
tirpalo dozes.

Plastikiné injekcinio vandens ampulé

4 )
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Si plastikiné ampulé yra sandari talpyklé su
nusukama virsutine dalimi.

Kad istrauktumeéte injekcinj vandenj, atidarykite

ampule.

® Ampule laikykite taip, kad virSutiné dalis baty
nukreipta j virsy.

® Vienoje rankoje laikykite apatine ampulés dalj,
kitoje - virsutine dalj.

B ZINGSNIS. 3 ml svirksto pripildymas 2,2 ml injekcinio vandens

® Apatine dalj laikydami stabiliai, Svelniai pasukite
virsutine ampulés dalj, kol ji nusiims.

s T N )
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® Neprijunkite adatos prie Svirksto.

® | plastikinés ampulés virsy, kiek jmanoma giliau
ikiskite 3 ml Svirksta be adatos.

Kol Svirkstas vis dar yra ampuléje, apsukite ampule
su Svirkstu aukstyn kojomis. Dabar Svirkstas
atsiddré apacioje.

Kol Svirkstas vis dar yra ampuléje, atsargiai
patraukite stimoklj zemyn.

® Patraukite, iki kol virsutinis stimoklio krastas
atsistos ties juoda 2,2 ml linija.

® Patikrinkite, ar JGsy 3 ml Svirkste néra oro
kiseneliy ar oro burbuliuky. Kaip pasalinti oro
kisenéles ir oro burbuliukus i$ Svirksto, zr. 6-8
zZingsnius.

® [Straukite Svirkstg is plastikinés ampulés.

Ant SvirkSto uzdékite adata.
® Netvirtinkite adatos per stipriai.
® Nenuimkite apsauginio adatos dangtelio.

® Nelieskite adatos.
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Stikliné injekcinio vandens ampulé

e N

Lauzimo
vieta

Stikliné ampulé yra sandari talpyklé.

Pries atidarydami injekcinio vandens ampule,
pasiruoskite 3 ml Svirkstg, ant jo uzdédami adata.
Netvirtinkite adatos per stipriai.

® Nuimkite apsauginj adatos dangtel;.
® Nelieskite adatos
Kad istrauktumeéte injekcinj vandenj, atidarykite

ampule ties lauzimo vieta, kaip parodyta anksciau
pateiktame paveikslélyje.

® Ampule laikykite taip, kad virsutiné dalis bty
nukreipta j virsy.

® Lauzimo vieta nuvalykite alkoholiu suvilgytu
tamponu.

® Vienoje rankoje laikykite apatine ampulés dalj,
kitoje - virsutine dalj.

® Apatine dalj laikydami stabiliai, nulauzkite
virsutine dalj.

|kiskite 3 ml Svirksta j stikline ampule.

® Stikliné ampulé pavirsiaus atzvilgiu turi bGti
laikoma 45 laipsniy kampu.

® Adata jampule jkisti kiek jmanoma giliau.

11,3 mg flakonas

Kol adata vis dar yra ampuléje, atsargiai patraukite
stidmoklj.

® Patraukite aukstyn, iki kol virSutinis stimoklio
krastas atsistos ties juoda 2,2 ml linija.

® Patikrinkite, ar JGsy 1 ml Svirkste néra oro
kisenéliy ar oro burbuliuky. Kaip pasalinti oro
kiSenéles ir oro burbuliukus i$ Svirksto, zr. 6-8
zingsnius.

Ant stiklinio flakono esantj plastikinj dangtelj reikia
nuimti, kad atidengtuméte zemiau esantj guminj
kamstj

® NeisSimkite guminio kamscio.

Ant 3 ml Svirksto uzdékite adata. Netvirtinkite
adatos per stipriai.

® Nuimkite apsauginj adatos dangtel]

® Nelieskite adatos.

® Patraukite stimoklj zemyn, iki 2,2 ml linijos, kad |
Svirksta jtrauktuméte oro.

Pastatykite flakong ant kieto, lygaus pavirsSiaus.

® 1ml Svirksto adatg jkiskite j flakong per guminj
kamst;.
® Adata turi bati nukreipta Zzemyn.

® Adata turi bati jkista j flakong iki galo.




Pastumkite stidmoklj zemyn iki galo.

J/

Kol adata vis dar yra flakone, apsukite Svirksta
ir flakong aukstyn kojomis. Dabar adata bus
nukreipta j virsy.

® Neistraukite adatos is flakono.

Atsargiai patraukite stiGmoklj zemyn.

® Patraukite, iki kol virsutinis stimoklio krastas
atsistos ties juoda 2,2 ml linija

Jeigu istraukéte injekcinj vandenj i$ flakono ar
ampulés, visada patikrinkite, ar 3 ml Svirkste néra
susidariusiy oro kisenéliy ar oro burbuliuky.

® Kartais Svirksto viduje susidaro dideli oro tarpai
(oro kisenéles). Svirkste taip pat gali matytis
mazesniy oro burbuliuky

® Kad jtrauktumeéte reikiamg sterilaus injekcinio
vandens kiekj j Svirksta, iSstumkite oro kisenéle
ar oro burbuliukus i$ Svirksto.

4 4 N\
Oro
burbu
Oro liukas
kiseneé —
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ISstumkite visas oro kisenéles ar oro burbuliukus.

Naudojant stiklinj flakona arba plastikine
ampule

® Kol svirkstas vis dar yra jkistas j stiklinj flakona ar
plastikine ampule, pabaksnokite Svirksto Sona,
kad oro kisenélé ir (arba) oro burbuliukai pakilty
j Svirksto virsuy.

® Atsargiai pastumkite stamoklj j virsy, kad
iSstumtumeéte org s Svirksto.

Naudojant stikline ampule

o |IStraukite Svirksta iS ampulés ir laikykite jj taip,
kad adata baty nukreipta j virsy.

® Pabaksnokite Svirksto Sona, kad oro kisenélé ir
(arba) oro burbuliukai pakilty j Svirksto virsuy.

® Atsargiai pastumkite stdmoklj j virsy, kad
iSstumtumeéte org is Svirksto.

B Patikrinkite injekcinio vandens kiekj.

® Jeigu Svirkste yra maziau negu 2,2 ml injekcinio
vandens, j Svirkstg jtraukite daugiau injekcinio
vandens ir pakartokite 6 ir 7 zingsnius, kol
Svirkste bus 2,2 ml injekcinio vandens

Kai Svirkste yra 2,2 ml injekcinio vandens, iStraukite
Svirksta is flakono ar ampulés.

® Nejudinkite stidmoklio.

® Nelieskite atidengtos Svirksto adatos, nes ji yra
sterili, kitaip galite adata pazeisti arba susizeisti
patys.
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C ZINGSNIS. Myalepta tirpinimas

|sitikinkite, kad Myalepta milteliy flakonas buvo
iSimtas i$ Saldytuvo ir yra bent 10 minuciy paliktas
susilti iki kambario temperataros.

Nuo Myalepta milteliy flakono nuimkite plastikinj
dangtelj.

® Padékite flakong ant lygaus, tvirto pavirsiaus

® Flakono virsy nuvalykite alkoholiu suvilgytu
tamponu.

|kiskite visg 3 ml Svirksto, kuriame yra 2,2 ml
injekcinio vandens, adata | Myalepta flakong su
milteliais.

Buteliuka laikydami 45 laipsniy kampy stalo
atzvilgiu, nyksciu létai paspauskite stumoklj iki
galo.

® Injekcinis vanduo turi tekéti vidine flakono
sienele.

® | flakona reikia suleisti visg injekcinj vandenj.

~N
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IStraukite adatg i$ flakono ir iSmeskite Svirksta |
astriy atlieky Salinimo talpykle.

E Sumaisykite miltelius su injekciniu vandeniu

@ Svelniai pasukiokite buteliuka (sukamaisiais
judesiais).

o |ki kol milteliai iStirps ir skystis pasidarys
skaidrus. Nekratykite ir stipriai nemaisykite.

® Kad tirpalas tapty skaidrus, reikés maziau negu
5 minuciy.

Gerai sumaisytas Myalepta tirpalas turi bati

skaidus, be sausy milteliy gumuléliy, burbuliuky ar

puty. Nevartokite tirpalo, jeigu jis yra neskaidrus

arba jame yra daleliy ar gumuléliy. Tokj tirpala

iSmeskite ir viskag pradékite i$ naujo nuo 1 zingsnio.




D ZINGSNIS. Svirksto uzpildymas Myalepta injekcijai

m Kad suleistuméte Myalepta tirpala, naudokite nauja E Patikrinkite, ar néra oro kisenéliy ir oro burbuliuky.

injekcijai skirta Svirksta, kuris bus 0,3 ml, 1,0 ml
arba 2,5 ml Svirkstas ir jj Jums pateiks gydytojas,
slaugytojas arba vaistininkas. Nuimkite apsauginj
adatos dangtelj.

® Nelieskite adatos.

® Nejudinkite stimoklio.

| flakong, kuriame yra istirpintas Myalepta tirpalas,

per guminio kamscio centrg pilnai jkiskite adata.

~N

Kol adata vis dar yra flakone, apsukite flakong su
Svirkstu aukstyn kojomis.

r

Laikydami adata flakono viduje, patraukite
stGmoklj zemyn.

® Virsutinis stimoklio krastas turi susilygiuoti
su ant Svirksto esancia juoda riba, atitinkancia
Myalepta tirpalo kiekj, kurj ruosiatés suleisti.

e N

® Jeigu matote oro kisenéle ir oro burbuliuky,
atlikite tuos pacius 7 Zingsnyje nurodytus
veiksmus, kad pasalintuméte orj is Svirksto.

Jei svirkste yra reikiamas Myalepta tirpalo dozés
kiekis, iStraukite adata is$ flakono.

® Nejudinkite stimoklio.

® Nelieskite adatos

11,3 mg flakonas
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E ZINGSNIS. Injekcijos vietos F ZINGSNIS. Myalepta suleidimas
parinkimas ir paruosimas

Svarbu: Myalepta yra leidziamas po oda

E Atidziai pasirinkite, kur norite suleisti Myalepta. (,poodinis®). Negalima leisti j raumenj.

Sj vaista gali suleisti j toliau isvardytas vietas:
m Kad suleistuméte po oda, viena ranka suimkite oda,

® skrandzio (pilvo) sritj, iSskyrus 5 cm sritj, esancia kur planuojate atlikti injekcija

tiesiogiai aplink bamba;

4 \
® Slaunj;

® uzpakaline rankos virsutinés dalies puse.

/f- \_“?. \-.
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E Kita ranka laikykite Svirksta, kaip rasiklj.

. J/

Jeigu kiekviena injekcijg norite suleisti | ta pacia
klno sritj, neleiskite injekcijos | ta pacia vieta, kur
leidote paskutine injekcija.

Svelniai jdurkite adatga | oda mazdaug 45 laipsniy
kampu kGno atzvilgiu.

) o ) ) ) ® Nejdurkite adatos j raumenj

® Jeigu leidziate kitus vaistus, Myalepta negalima

leisti j ta pacia vieta, kur leidote Kitus vaistus. ® Adata yra trumpa, todel j oda 45 laipsniy kampu

ja reikia jdurti visa.

Svariu alkoholiu suvilgytu tamponu nuvalykite oda,
kur planuojate susileisti, ir leiskite jai iSdziGti.

o Iki kol pradésite leisti Myalepta, nelieskite
nuvalytos srities.

Svelniai nyks&iu paspauskite stimoklj iki galo
zemyn.

® Suleiskite visa vaista.

® Jeigu Svirkste liko vaisto, negavote pilnos Jums
skirtos dozés.

E IStraukite Svirkstg iS odos.
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G ZINGSNIS. Panaudoty
priemoniy Salinimas

a Abu panaudotus Svirkstus, visus dangtelius,
flakonus ar ampules nedelsiant iSmeskite j astriy
atlieky salinimo talpykle.

i Kai astriy atlieky salinimo talpyklé uzsipildo,
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka,
kaip tinkamai ja Salinti. Tam gali bati taikomi
vietiniai reikalavimai.

\
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